
Siliconemanchet
VIGTIGE OPLYSNINGER OM BRUG AF THOMPSON SILICONEMANCHETTER 
Denne brugsanvisning er beregnet til at hjælpe sundhedspersonale med sikker håndteringspraksis og effektiv genbehandling af siliconemanchettilbehør fra Thompson Surgical Instruments, Inc.
SILICONEMANCHETTER ER ENGANGSPRODUKTER.  Alle Thompson Retractor-produkter og alt tilbehør er latexfrit.

VIGTIGE OPLYSNINGER OM BRUG AF THOMPSON SILICONEMANCHETTER

LÆSES INDEN BRUG
Hvis disse instruktioner ikke følges, kan det føre til, at produktet bliver ubrugeligt og den produktspecifikke garanti ugyldiggøres.
TILSIGTET ANVENDELSE: 
Silikonemanchetten er beregnet til brug med Thompson Surgical Instruments’ retraktorer som angivet i kataloger og brochurer.  Siliconemanchetten er designet til at passe uden om retraktorbladenes omkreds for 
at opnå en skånsom tilbagetrækning af bløddele sammen med retraktorbladene.  

Siliconemanchetter leveres usterile. Siliconemanchetter skal efterses, rengøres og steriliseres før anvendelse.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.  
BEGRÆNSNINGER FOR GENBEHANDLING:
Siliconemanchetter er engangsprodukter og må ikke resteriliseres.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

PPE (Personligt beskyttelsesudstyr): Skal bæres, i henhold til den individuelle hospitalsprotokol, ved håndtering eller arbejde med kontaminerede (eller potentielt kontaminerede) instrumenter.

Må ikke genbruges. Siliconemanchetten er kun beregnet til engangsbrug.

Siliconemanchetter er engangsprodukter og må ikke resteriliseres.

1. Læger skal være fortrolige med al produkt understøttende litteratur og videomateriale om udførelse af indgreb med denne anordning før brug. 
2. Mange variabler som f.eks. patientanatomi, patologi og operationsteknikker kan indvirke på resultatet af indgrebet.  Valg af patient, produkt og indgreb er lægens ansvar. 
3. Der må ikke udføres for kraftig retraktion. Foretag kun så meget retraktion, som er nødvendigt for at yde tilstrækkelig eksponering og adgang. 
4. Må ikke anvendes, hvis siliconemanchetten forekommer beskadiget eller har rifter.
5. Undgå at stikke/skære i siliconemanchetten in vivo, når den er trukket helt tilbage omkring et åbent blad.
6. Produkterne leveres usterile og skal rengøres og steriliseres før brug. 
7. Thompson siliconemanchetter er kun til brug sammen med andre Thompson Retractor-produkter. 
8. Anvendelse af siliconemanchetten til andre formål end dem, der er beskrevet her og i de tilhørende produktbrugervejledninger, kan forårsage produktskade eller fejl, som kan resultere i alvorlige skader eller død 

for patienten.
9. Amerikansk lovgivning begrænser denne anordning til salg til eller på ordination af en læge. 

KORREKT PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE:
Undgå at klemme siliconemanchetten under sterilisering for at sikre, at den bevarer sin runde form. Siliconemanchetten er fremstillet af gennemskinnelig silicone-elastomer af medicinsk kvalitet.  Den kan 
opbevares i op til 5 år som angivet i udløbsdatoen på siliconemanchettens etiket. Efter brug kan dette produkt udgøre en potential biologisk fare. Produktet skal håndteres og bortskaffes i overensstemmelse med 
accepteret medicinsk praksis og gældende lokale, nationale og føderale love og regulativer.
STERILISATION

1. Arranger instrumenterne i dedikerede instrumentbakker for at sikre, at steriliseringen trænger ind i alle flader.
2. Indpak instrumenterne eller instrumentbakken i to lag af 1-lags polypropylen indpakning med sekventielle indpakningsteknikker.
3. Anbring de indpakkede instrumenter i sterilisatoren i følge validerede parametre, som angivet herunder.

Validerede parametre for prævakuumdampsterilisering
Sterilisatortype: Prævakuum
Prækonditioneringsimpulser: 4
Temperatur: 132 ºC (270 ºF)
Eksponeringstid: 4 minutter
Tørretid: 30 minutter *

Validerede parametre for dampsterilisering med tyngdekraft
Sterilisatortype: Tyngdekraft
Temperatur: 121 ºC (250 ºF)
Eksponeringstid: 30 minutter
Tørretid: 30 minutter *

* Tørretiden blev valideret med en 15 minutters fase med åben dør og en 30 minutters nedkølingsfase.

PRODUKT METODE CYKLUS CYKLUSTEMPERTUR STERILISERINGSTID MIN. TØRRETID
Thompson Retractor Damp Prævakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 30 minutter
Thompson Retractor Damp Tyngdekraft 121 °C (250 °F) 30 minutter 30 minutter

OPBEVARING OG ANVENDELSE

OPBEVARING: Opbevar sterile, pakkede instrumenter i et område med begrænset adgang, der er velventileret, beskyttet mod kontaminanter og tørt.

ANVENDELSE: Undersøg omhyggeligt det sterile instruments pakning før brug for at sikre, at pakningens integritet er bevaret.
GARANTI, REPARATION OG SERVICE:
Siliconemanchetten er garanteret fri for defekter i materiale og forarbejdning ved levering. For kundeservice og godkendelse af returnering, kontakt: +1-231-922-0177.
SYMBOLFORKLARING:

Producent EU-rep CE-mærke
Advarsler / 

Forholdsregler Biologiske risici
Må IKKE 

genbruges Ikke-sterilt
Må IKKE 

resteriliseres
Opbevares tørt/

beskyttes mod fugt
MÅ IKKE ANVENDES, hvis pakken er 

beskadiget/kompromitteret
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DANSK

Den samlede vægt af de indpakkede instrumenter eller 
bakken må ikke overskride 11,4 kg (25 pund). Vægtøgningen 
efter sterilisering må ikke overskride 3 % af 11,4 kg (25 pund). 


